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DISF'OSICION N! 8434

BUENOSAIRES,

VISTO el Expediente NO 1-47-14561-13-3 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología M~dica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO: ¡
Que por las presentes actuaciones CARLOS NORBERTO LOCATELLI

solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo

producto médico. ,
Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. I
Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control
de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que

contempla la normativa vigente en la materia.
I

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del prodl;Jcto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por [os Decretos

N° 1490/92 Y 1886/14.
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Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10,- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

SEBO TEK, nombre descriptivo AUDIFONOS AUXILIARES RETROAURICULARES

CON TRIMMERS DIGITALES, y nombre técnico Aparatos Auxiliares para la

Audición, Programables de acuerdo a lo solicitado por CARLOS' NORBERTO

LOCATELLI, con los Datos Ident.ificatorios Característicos que figuran como Anexo

I de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos 'de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 158; 152 a 153 y 159 a 160

respectivamente, figurando como Anexo 11 de la presente Disposición y que

forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 30.- .Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM,figurando como Anexo I~I

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 40,.- En los rótulos, e instrucciones de uso autorizados deberá figurar ía

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1840-8, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 50.- La vigencia' del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

cinco (5) años, a partir.de la fecha impresa en el mismo.

ARTÍCULO 60.• Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de la

Dirección Nacional de -Productos Médicos notifíquese .al interesado, haciéndole

entrega de copia autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con stls

.. .. . I
I
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DISPOSICIOIll N. 8 43 4.

Anexos I, II Y III. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Dr. FEDERICO KASKI
SUblldmlnlttrador N.mona,

A.N.MAT.

8434
Expediente NO1-47-14561-13-3

DISPOSICIÓN NO
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ANEXO I

Estados
iUnidos.

Expediente NO 1-47-14561-13-3

DISPOSICIÓN NO 8 ti 3 4

I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO inscripto

en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO8"4"3"4
Nombre descriptivo: AUDIFONOS RETROAURICULARES CON TRIMMERS

DIGITALES

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-666 - Aparatos Auxiliares

para la Audición Programables.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SEBO TEK.

Clase de Riesgo: Clase II

Indicación/es autorizada/s: destinados a mejorar la audición en personas con

hipoacusias conductivas, perceptivas o mixtas.

Modelo/s:

LIFT 210 P: para hipoacusias de moderadas a severas

LIFT 210 XP: para hipoacusias ele severas a profundas.

Período de vida útil: 5 años.

Condición de expendio: Venta bajo receta

Nombre del fabricante: Sebotek Hearing Systems, LLC

Lugar/es de elaboración: 2488 East 81 St, Tulsa, Oklahoma 74137,

4
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ANEXO II

Dr. FEDERICO KAsKr
SUbadmlnlatrador N.010ftl1

A.N.M: ..•..T.

5



•

C""'-lol ,.".., ....-...gil •.• 19Im o _ IU Aucllfono
o '""""""'o •• lar ,.- ~ o __ •• ¡prwtl'1-

Cuidando suAudlfono

AMPLlMED
do Catos N. LocIIcJh

TIc,Gro!. PcrÓIl 11173)° A
CASA - ARGENTINA

I'RECAUCION: Al'l.1CAC1ONES DE SEGUMlAD ~
AlAl\I,lDICl(lN
~ IU~audilivo _lIIlranllzldo, rII'1ejI<"do
••• cddm In 01 cliMIIo , oonfaIbIidod, no ••• _ El
~ .-.dIM:o no _la •• COI'Ili8lIoco:no ...,
""" __ di __ In ••••••••• IIPbIci6n _
•• leo"", o ,.<ido. dio loo¥ÍdIII"..... .-.tI ••• la_
dII --.. auditivoN~ _ o IHpaldo••
en:ullIll •• dIsponlbIe en •• ~ di pod..- iII<:lM<tJaI ~
_MI "-' ciraJIIO dio Itis lundonu del ..........-.

"""""""'"!'mi •• _ Noc:tumo: AlA elPo<\lpillO;
_ loo__ , "'*""" IU AudlTonoo~ IU
--. p.., IU /Ipt'mo -.-.. ••••••••••• ndI ClIII
•• _ITono •• ~ ••••••• -...miIIiI'_.
NO ~ • pW In el _otunidibdot )'11""" •• piloo
~Jitr_,_ •••-"*"
P••• ,,-...,.~: i.ilnp!IlU_llono.
~ •• plII ~~.., •• __ In ••• __ •• ,

•••• paro .- el _ por <:omllIi6n.

~T~DMMOIlI:5U~
CuIdIdoamInII ~ con ••• hpo lIlI..-, •• _iTono
_.., PIfo 00fI -. SI __

-.cbI NO....,. _ ••••-. o .., ~__ .• .......,¡, __ 1omIlIpt.Ido pr<MlCII"_1n
••..-0_1""'.

Funcionamiento de suAudifono

Insertando su Audifono

ENCfNDIEfIDOIAMGll.NllO su AUDIFOWO.
Su_fmoe. •••••••
ClIII ••••• 01 flOIt8pllII P•• ~ IU _Iono •
RnpllfMrtl _ 11 portIpIIo. SIoorl'4n dijo el por1JIpho
lIblIrto CIA"Ido no lo ••• ,

MFOM1AClOM DEUa#llSIlA
su _ftno ~ pilo ND. 13 " No. &75
••••• _6> dII •••••••••.~ •••.•~ •••.•••
~ __ ••• f'I<II'W'm '" IIU-~
ND"'*>ql.- ••• pIIol..."......-D.,,-....~,""""piof~ •.• ,_IU.-. •....•....
"'""' --... •••••••• piIoII: LAS PILAS PlJEDEH
SER DAflItW¡ SI SE TRAGAN. AMcIllnI_ •• __ ••
pIIII lIjoo ••• .....,. di .,. NIIoI, __ o _
corI __ o ..- 11.",,11""'••. En •• _ ClIII ••••
pilo •• _ 1~ ~ -.cIón ...-.
roplcMm_'" ••_ •• ~ mil "'""*"'.

, .~

+ .,'

4. c•••• .t PorIopIOI camo •• __ en 11 FIgUnr. 2

II

Colocación de la Baterfa

"lO' ••• _

I.Hn.IP•••••• m.d_ •••• _
_0_ ••poIk:Iórl~

2.a•.••.J ~ •••••• plII...-a.

3. CoIoquIII pII ••••• '"''' P<>r\JIp •••• ...., oI.igno
poo~"", (+)" lIdc> p ••••• corno •• nd ••• ., 11
F~1.

Ajuste Control de Volumen
D....,. _ ••.•dlocIopon_ por1I_ ~
vokJtI •• Y_ .tlIjo '*"~.

CONTENIPOS:

GUIA PARA EL
USUARIO

Lo felicitamos por su nuevo
Audifono

Componentes

"...'--" ••• _ ••.•••••••~ ••••••nlAlpodrj
..--con_ •••••• ~ eon.&...-
v uoo~1dCI. IU """'" _Iono •• ~ muc!lol
.no. •• ..,.

--;f-------------- ----------------
o,.,

F'

c~ ••••••_ •. ..__._....._..._,._._Pllg,2

Oporando su_tlono . ... Pá8.3

e.-. PonoSuAi.Ilfíf<r.o. __ . .__ .__ .. P1lll.•

t....-nVR_do~, ...._.._H__ •._PiQ.5......-~_FIIlurot
"-bo do 1n•••.•••••• 1<Io:iIMI •••• •__ ••_ ••••_ ••Pág.e
___ ""' •••••••• v
••••• _Aucliliw __..•.._ ..._ .._"'>I.B
toNi:Io,~.". .._. , .. P~ 1

Riogiion dol hllíl"""'- .... _ •..•...•.... .._ .._ .•__ P.g.8

\

UDIFONO RETROAURICULAR
CON TRIMMERS DIGITAL

,



•

~
'_ .•.._..•_.'!-'--
te '.... _ •• _ ••• " ._

--- "" '.~ •••¡,.;, ••

~ (E:0120--

•

••

-~-
IZQUIERDO [)EREQiO._.-_.-,_o_..-

__ o

....•.--..~_.- , ,---.- , '.

•
•

~ •••.•• w: .•••.w-_ ..........•__ ..._---_ ........•-
,

AMPLIMED
""••••••N,I.-üi

TIo.Gral. I"at:o 117) )'A
CASA - AROENmIA

D.~IIO __ IA_~O~",,".IA_.~O __
~onoo •••o~.l'l '-.110-.._OTM __ O__ ~ggwolA

_fSTA~~OQUl~_1AI-----"". _ ••• AI,riflno __ • _ ••• _
m: • :

----
~---,..._..-._-.'21••. ••_._ •••_---_ ...,~.•_--_._ ..-_ .._._ .._----______ •••• '11 ••_ ..__ .•._ •..--_ •.-------_ •...•_ ...---,-,.-,,----_ ...._ •....•..•....._-.- •..-•..-.. 10_'_•...-----.-._"_l_~~_~_----.---_ .._ ..-..•.__ •.•.__ .._- . :_._ ..._-_.__ .•._-
_ ••••_...-_ ••• n-_._----...-...--.----.,_ .•.__ .._ •• _110_ •••• ._•.__ ..._-_ ..__ .-...._----_ .•.•.---_ .._ .._ _ •.•...--e_ ••• ••• ~_._ •.__ ._•.._ ....•_.....••._ ..•_ ..__ .._ .•...
.~ ••...•---...•..-.-_...-_.._-_ •..•..•..•-.-_ ..,-,..-_ ..._ .•.•..-.._.- ..-_._- ..._._-_ ...•_._ •....-

•

_~_UlI _-

-...aIJIo_UoI _.•.-~---.....•••.•-_ ..-
D__ •••• --.._._._

::...=:',¡-=:'I'.::.-.-::O::":: ••..:-:'~--.-.._---.._-_ .._---_ ...--tt_ •••••••__ •••_
111_._ ••__ •••••_._.111_. • _...•_-
M••••••••••• _M • __ •••• _..-

"" .•....._.'I•.a_
~, .•••"",~1lI."-_._._. __ •...--f"'I_._ ••.•_

.._10__ .._ .. _-_ ....--..._--, .._____ ....__0_

.._ ..._-- ........•.••.--I!I'-",~-----.._-- ..•.-- •.•_ .._ ..--._ ..._._._--

la __ .~ • _---- ..••._. ...•.---- ...••.....•__ .•..•-•..._ ..••__ •._ •.._-___ '.. -.-n_..__ .._------•..__ .._--,--
""-"-

-- •.•...--..,...•.-...-..-•••••••

_ ...•..

---

Sl.l~~""_ ••~~
_' ti '

•

---

.•<I~~-_ ••~-
• 1,

.~-,

_...... ....,.,--..,...•.-...-...----

...-..-

~ localizacióny Resolución
'1mw~lemas:'-- •.•....•...--...•-



CARLOS NORBERTO LOCATELLI
PTE. PERON N' 1873 PISO 3 OF. "A"

TEL I FAX 4373-3722
CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES

CUMPLIMENTANDO ANEXO III "B"
MODULO DE ROTULO

En cumplimiento de lo solicitado en la Disposición W 2318/02
anexo III "B" le informamos respecto del Modulo de Rotulo el cual contendrá los
siguientes datos:

Fabricante: Sebotek Hearing Systems, LLC2488 East 81St Street, Tulsa, Ok1ahoma
74137 USA

Distribuidor: American Overseas Trading Carpo 4619 S. Carrolton Ave. New Orleans
70119 USA

Importador: Carlos Norberto Locatelli. Pte. Perón 1873 piso 30 OL "A"(1040) - CASA

Producto: Audifono Retroauricular con trimmers Digital (Modelo el que corresponda)

Instrucciones de uso: Manual de Uso acompaña a los productos

Condición de Venta:" Bajo receta medica"

Serie: la qu~ corresponda

Lote: el que corresponda

Fecha de fabricación: la que corresponda

Director Técnico: Fonoaudiologa Maria Jimena Bassat MW 7727

Venta Autorizada por la A.N.M.A.T. PMW 1840-8

Dando conformidad a lo expuesto, suscribep. el Director Técnico y
Carlos Norberto Locatelli con sello aclaratorio y saluda a Ustedes muy atentamente.

o LIlcAlBJ.I
;ArllU8 EJECU1WO

GERENtE 'lAEDAMPL.
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PTE. PERON N" 1873 PISO 3 OF. "A"
TEL / FAX 4373-3722

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES

CUMPLIMENTANDO ANEXO III "B"
MODELO DE INSTRUCCiÓN DE USO.

De acuerdo a lo previsto en la sección 3 del anexo III B del
reglamento aprobado por Disposición 2318/02 (TO 2004) y Disposición W 727/13
Articulo 30

, se presenta Modelo de Instrucciones de Uso, a saber:

Los Audifonos Retroauriculares con Trimer Digitales en su manual de uso, muestran
una réplica del Proyecto de Rotulo que es el siguiente:

Fabricante: Sebotek Hearing System LLC 2488 East 81St Street, Tulsa, Oklahoma 74137
USA

Distribuidor: American Overseas Trading Carpo 4619 S. Carrolton Ave. New Orleans,
Louisiana 70119 USA

Importador: Carlos Norberto Locatel1i. Pte. Perón 1873 piso 30 Of. "A"(1040) - CABA

Producto: Audifono Retroauricular con Trimer Digital (Modelo el que corresponda)

Instrucciones de uso: Manual de Uso acompaña a los productos

Condición de Venta: "Bajo receta medica."

Serie: la que corresponda

Lote: el que corresponda

Fecha de fabricación: la que corresponda

Director Técnico: Fonoaudiologa Maria Jimena Bassat MW 7727

Venta Autorizada por la A.N.M.A.T. PM W 1840-8

Hoja:1j2
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TEL / FAX 4373-3722 -'"'
CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES

En dicho Manual de Uso de deja explicito que es una guía rápida del manual del usuario
y que describe como usar los audífonos rápida y fácilmente. También ofrece información
importante sobre la manipulación de los audífonos y de las baterías e indican que ante
cualquier consulta que no esté detallada debe concurrir al audioprotesista para efectuar
la consulta respecto del manejo y el uso correcto del audifano.

A continuación en hoja subsiguiente comienzan a detallarse los temas concernientes a:

• Componentes del Audifono Retroauricular con Trirnmers Digital: mediante la figura
1, se describe las principales componentes por ej: control de volumen, control de
retroalimentación, puerta de programación, control de ajuste de frecuencia,
interruptor para cambio de memoria y portapilas.

• Colocación de baterla: se detalla la colocación de la batería en el portapila, mediante
fig 3 Yfig 4 que indica como colocar el lado plano de la misma. Se indica el W de pila
según corresponda al modelo (pila #__ ). Como advertencia se recomienda no
colocar las pilas en el refrigerador o en humidificadores ya que pueden filtra y dañar
su sistema auditivo. Deben resguardarse del alcance de los ninos, animales o
personas con capacidades mentales disminuidas. Si accidentalmente se tragaran
acudir al centro de emergencias más cercano.

• Ajuste del control del volumen: en fig. 5 se indica el encendido mediante rotación de
control de volumen hacia arriba para aumentarlo y hacia abajo para disminuirlo:

• Encendido y apagado: se enciende automáticamente una vez que se cierra el
portapilas. Para apagarlo se abre el mismo; y deberá dejarse el portapilas abierto
cuando no lo use.

• Insertando y sacando el audifono: se detalla en un cuadro los pasos para la
colocación del mismo.

• Cuidando el audifono: se detalla el cuidado y mantenimiento diario del sistema
auditivo, teniendo en cuenta ciertos recaudos como no utilizar excesivo alcohol,
simplemente un paño humedecido en alcohol. Almacenamiento: se recomienda
durante la noche guardarlo en el deshumidificador habiendo retirado las pilas. Para
un almacenamiento extendido se recomienda limpiarlo, quitarle la pila y guardarlo
en estuche en área fresca y seca.

• Precauciones: cuidado! Nomojar ni sumergir en agua, o exponerlo a excesivo calor,
ya que podrla dañarse e invalidaria la garantía.

• Localización y resolución de problemas: mediante un cuadro se detallan las
principales fallas y como solucionarlas.

• Finalmente se aclara que la buena práctica de la salud auditiva requiere de la
evaluación de un profesional de la salud.

Nota: el manual corresponde para los modelos retroauriculares con trimmers y programables.

//
Hoja: 2/2,
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'ARUl8 UlCA1BIJ
\.i GERENTE EJECunvo
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ANEXOIII

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-14561-13-3

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición

N° . ...A..~ ..A y de acuerdo a lo solicitado por CARLOS NORBERTO

LOC1aL~Wa~rizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los

'siguientes datos identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: AUDIFONOS RETROAURICULARES CON TRIMMERS

DIGITALES.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-666 - Aparatos Auxiliares

para la Audición Programables.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SEBOTEK.

Clase de Riesgo: Clase II

Indicación/es 'autorizada/s: destinados a mejorar la audición en personas con

hipoacusias conductivas, perceptivas o mixtas.

Modelo/s:

LIFT 210 P: para hipoacusias de moderadas a severas

LIFT 210 XP: para hipoacusias de severas a profundas.

Período de vida útil: 5 años.

Condición de expendio: Venta bajo receta

Nombre del fabricante: Sebotek Hearing Systems, LLC

Lugar/es de elaboración: 2488 East 81 St, Tulsa, Oklahoma 74137, Estados

Unidos.
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Dr. FEDERICO KASKI
subadmlnllttadOf NUlonal

•••.:L".M.•• '1'.

.. .//
Se extiende a CARLOS NORBERTOllf~~T!nTP el Certificado PM-1840-8, en la

°
0 Ciudad de Buenos Aires, a , siendo su vigencia por cinco

(5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN N°
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